Eljarasrend:

A Semmelweis Egyetem gyogyszerekkel kapcsolatos mindségi kifogas jelentésére

vonatkozoan
1. Az eljarasrend hatalya

1.1. Jelen eljarasrend hatalya kiterjed valamennyi a Semmelweis Egyetem fekvdbeteg-
ellatassal kapcsolatos gyogyszerellatasrol szold szabalyzataban érintett szervezeti egységre,

szervezeti egységek munkatarsaira.
2. Az eljarasrend menete

2.1. A gyogyszerek, valamint valamennyi az Egyetemi Gydgyszertar Gyodgyszeriigyi
Szervezeten (tovabbiakban: EGYGYSZI) keresztiill beszerzett készitmény (kotszer,
fertdtlenitdszer, vegyszer, alapanyag) mindségi kifogasanak észlelése esetén haladéktalanul
értesiteni kell az EGYGYSZI-t (e-mail: egygyszi@pharma.semmelweis-univ.hu, fax: 217-

0919). A szdbeli értesités nem elégséges, a bejelentés irasban is meg kell torténjen.

2.2. A forgalomba hozatali engedély tulajdonosa, illetve a gyarté/forgalmazé felé ne torténjen
parhuzamos értesités. Az EGYGYSZI az értesitést kovetden tovabbitja a kifogast az illetékes
fele.

2.3. A mindségi probléma jelentésnek tartalmaznia kell az aldbbiakat: a bejelentd neve,
szervezeti egysége, elérhetdsége (e-mail, telefon), az észlelt mindségi kifogas datuma, az
érintett gyogyszer/készitmény/termék neve, dozisa, kiszerelése, lejarata és gyartasi szama. Ha
Iényegesek a tarolasi koriilmények (pl. hiitében tartando, fénytdl védve...), fel kell tiintetni,
hogy az hol, mikor, mennyi ideig, milyen feltételek mellett tortént, felbontottdk-e a
készitményt, és azt hogyan, mennyi ideig taroltak. A jelentésnek tartalmaznia kell tovabba az
¢észlelt kifogis pontos, szabatos leirdsat, annak gyakorisagat, az észlelés koriilményeit,
amennyiben annak jelentdsége lehet a probléma kivizsgadlasa sordn. Minden értesitést

pecséttel €s alairassal kell hitelesiteni.
2.4. Ha rendelkezésre all, az érintett tételbdl minta is bekiildend6 az EGYGYSZI-be.

2.5. A min0Oségi kifogas alatt allo tételeket a tovabbi intézkedésig elkiilonitetten, ,,Mindségi

kifogas™ felirattal kell tarolni. Mindségi hiba gyanuja alatt 4116 készitményt tilos felhasznalni.



2.6. Az EGYGYSZI-ben fellelhetd készleteket is el kell kiiloniteni, és értesiteni kell azon
klinikakat, ahova készlet keriilt. A nem megfeleld készitményeket be kell gylijteni.

2.7. A mindségi hiba gyantjanak felolddsa a meggy6z6 bizonyitékok alapjan lehetséges,
ennek megfelelésége alapjan a termék vagy felhasznalhato, vagy ennek hianyaban selejtté

valik.

2.8. Ha magisztralis készitmény esetén érkezik mindségromlasrél gyant barmely klinika vagy
kiils6 megrendeld részérdl, valamennyi kiszallitott készitményt vissza kell juttatni az

EGYGYSZI-be.

- Klinikak esetén a MedSolution adatai, kiils6 megrendeld esetén az EGYGYSZI
Pénziigyi és Gazdasagi Osztaly altal kiallitott szamlak alapjan Ossze kell gyijteni
valamennyi megrendeld adatait, akik az adott gyartasi tételbdl részesiiltek. Pontosan
meg kell hatdrozni az atadott mennyiségeket. Kiils6 megrendeld esetén az atadas-
atvételi jegyzOkonyvekben szerepld gyartdsi szdmok alapjan azonositani kell a

kérdéses sarzsot.
- Jegyz6konyvben kell rogziteni a visszahivasi folyamat minden 1épését.
- Azonnal intézkedéseket kell hozni a hiba okanak kivizsgalasara.

- A gyartasi és ellendrzési folyamat valamennyi 1épését ugy kell szabalyozni, hogy

hasonl6 hiba ne fordulhasson eld.

3. A mindségi kifogas lezarasaként az EGYGYSZI megkiildi az arrdl sziiletett hivatalos
allasfoglalast. Amennyiben a vizsgalat eredményeként bebizonyosodik, hogy a gyartonak
felrohatd az eldallt hiba, Ggy az érintett készletek dijtalan potlasarol az EGYGYSZI
intézkedik.
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